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 RESUMEN 
 
El objetivo principal de este trabajo es encontrar las condiciones adecuadas en 
las cuales se debe transportar el medicamento comercializado por NISSI 
S.A.S., medicamento que exige un rango de temperatura determinado y 
además actualizar los instructivos de alistamiento y cargue de producto 
asegurando la cadena de frio hasta la entrega el cliente final, teniendo como 
finalidad  garantizar la inocuidad de los productos  y el  cumplimiento de las 
regulaciones Colombianas que apliquen a la empresa por su actividad 
comercializadora de medicamento. 
La técnica utilizada para lograr el objetivo planteado se basó en hacer un 
seguimiento al comportamiento de los rangos de temperatura aportados por las 
gráficas obtenidas de la información generada por las pruebas realizadas y 
teniendo en cuenta las variables como: tiempo de congelación de las pilas 
(Horas), volumen de los contenedores isotérmicos (Litros), cantidad de pilas a 
usar (Unidades), Cantidad de producto a conservar (N° de viales), ciudades 
destino, materiales de empaque y rango de temperatura de conservación del 
producto (° Celsius) entre otros; con el estudio anterior se logró establecer una  
tabla que indica de acuerdo a la cantidad de producto a enviar cantidad de  
pilas se deben empacar para asegurar el rango de la cadena de frio.  
 
Para llevar a cabo este estudio fue necesario materiales y equipos tales como 
Datalogger, Contenedores Isotérmicos, Acumuladores de frio, tecnología que 
permitiera obtener los datos de temperatura en las pruebas realizadas y un 
software que nos permitiera obtener gráficas para aplicar estadística y 
matemáticas básica.  
 
 
 
 
 
ABSTRACT 
 
 
The main objective of this work is to find the right conditions in which it should 
be transported the medicine product marketed by NISSI SAS, medicine that 
requires certain temperature range and also update instructive enlistment and 
load product ensuring the cold chain to delivers the final customer, with the aim 
to ensure product safety and compliance with Colombian regulations that apply 
to the company for its marketing of medicine product activity. 
 
The technique used to achieve the stated objective relied on to monitor the 
behavior of the temperature ranges provided by the graphs obtained from the 
data generated by the tests carried out and taking into account variables such 
as time of freezing batteries (hours), volume of insulated containers (liters), 
number of batteries to use (Units) Quantity of product to be preserved (No. of 
vials), cities destination, packaging materials and range of storage temperature 
of the product ( ° Celsius), among others; with the previous study was able to 
establish a table indicating according to the amount of product to send what 
quantity of  number of freezing batteries  must be packed to ensure the cold 
chain. 
 
To carry out this study was necessary materials and equipment such as 
datalogger, Containers Isothermal, cold packs, technology that allows to obtain 
temperature data in testing and software that allow us to obtain graphics and 
apply statistics and basic math 
 
 
 
 
 
 
 
INTRODUCCIÓN 
 
NISSI S.A.S. requiere generar acciones donde se pueda garantizar la cadena 
de frio, proceso crítico de transporte para la organización, ya que con esto se 
busca garantizar la inocuidad de los medicamentos, por lo tanto se requiere de 
esta investigación para encontrar los parámetros ideales, así como la 
estandarización del proceso logístico en el despacho de producto, para 
asegurar la cadena de frio en el transporte a nivel nacional. Además se debe 
garantizar el cumplimiento de las regulaciones Colombianas que apliquen a la 
empresa por su actividad comercializadora de medicamento, una empresa con 
más de 12 años de experiencia en el mercado y creciendo año tras año con un 
gran objetivo misional proyectar  su participación en diferentes nichos del 
mercado farmacéutico y cosmético.  
El objetivo principal de este trabajo es dejar documentado el procedimiento 
adecuado para conservar el rango de temperatura exigido por el producto 
durante el tiempo de transporte desde el centro de distribución hasta la entrega 
al  consumidor final, ya que son medicamentos muy costosos y que de no 
controlase conforme a los requerimiento técnicos podría ocasionar daños y 
perjuicios a los pacientes finales y significativas pérdidas materiales para la 
compañía. 
De acuerdo a las conclusiones y recomendaciones se actualizan los 
instructivos en actividades involucradas en el proceso de alistamiento, 
empaque, envió y transporte de producto. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1 PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN 
 
 
1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
NISSI S.A.S. es una empresa comercializadora de medicamento de alto costo, 
ubicada en la ciudad de Dosquebradas.  Se especializa en productos que 
tratan enfermedades como la hemofilia,  patología que no permite la 
coagulación de la sangre en los seres humanos, debido a la ausencia del factor 
VIII o IX. Estos medicamentos son derivados de plasma humano o animal 
(recombinantes), fabricados en países desarrollados que cuentan con la 
tecnología necesaria para su producción, como lo son Suiza, Estados Unidos y 
Australia, entre otros.  
Desde la importación, trasporte, almacenamiento y distribución, estos 
productos requieren de una adecuada cadena de frio, ya que cuando son 
expuestos a rangos de temperatura fuera de las especificadas de la ficha 
técnica se pierden propiedades fisicoquímicas lo cual reduce notablemente la 
efectividad del medicamento y por ende deteriora la calidad de vida del 
paciente o en caso severo pudiendo ocasionar problemas graves; estos 
incidentes podrían llevar a la empresa a enfrentar sanciones por parte de entes 
regulatorios o en su defecto demandas por parte de los directos afectados. 
NISSI S.A.S. se ha preocupado siempre por aportar a la calidad de vida del 
paciente, comercializando producto extraído de plasma humana, ya que es 
comprobado, que a diferencia de los recombinantes, éstos mejoran 
notablemente las condiciones de salud de los pacientes.  
A partir de la recepción del producto NISSI S.A.S. se hace responsable de su 
trasporte, almacenamiento y distribución en las condiciones requeridas por el 
mismo. En la actualidad, la organización cuenta con un proceso de  Logística el 
cual tiene procedimientos y parámetros que ayuda a la conservación de este 
medicamento; los cuales se han logrado gracias a la curva de la experiencia 
ganada, la buena disposición de sus colaboradores y la utilización de  
tecnología, herramientas que han sido suficientes para dar cumplimiento a los 
parámetros  de temperatura hasta la entrega al cliente final; lo anterior siendo 
muy efectivo hasta el momento. 
Para el  2014 la empresa enfrenta un mercado cambiante debido a varios 
factores en la industria farmacéutica como la regulación de precios, la 
participación efectiva de la compañía en licitaciones, la credibilidad y posición 
ganada ante la industria, estos factores influyen para que la contribución en el 
mercado aumente el número de ventas y cobertura nacional; todas estas 
variables exigen ajustes y estrategias en los procedimientos  que permitan 
continuar atendiendo las necesidades y requerimientos de los clientes.  
Las entidades de control gubernamental como lo es INVIMA y Secretaria de 
Salud Departamental son los entes que vigilan y controlan el cumplimiento de 
las buenas prácticas de almacenamiento en la que se aseguran de la 
conservación de las  especificaciones técnicas del producto; para tal propósito 
se incluye como prioridad el seguimiento del rango de temperatura, variable 
que se vuelve punto de control crítico y exigen un manejo adecuado y el no 
cumplimiento del mismo es motivo de devolución, la Organización es 
responsable de garantizar los rangos de temperatura hasta la entrega final al 
cliente bajo el seguimiento de la dirección de logística. 
De acuerdo con lo anterior se requiere realizar un análisis donde se 
parametrice las  condiciones en que se deben hacer en actividades como el 
embalaje y distribución hasta el cliente final; teniendo en cuenta variables 
como: cantidad de medicamento a enviar, cantidad de pilas de frio a usar,  
volumen del contenedor isotérmico, rango de temperatura a cumplir, tiempo 
recorrido en el trasporte,  ciudades a despachar y variabilidad de temperaturas 
la cual es una variable decisiva en un país donde su topografía varía de una 
región a otra según el nivel del mar.  
 
1.2 FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 
 
¿Cuál es el procedimiento adecuado para conservar el rango de temperatura 
exigido por el producto durante el tiempo de transporte desde el centro de 
distribución hasta la entrega al  consumidor final?   
 
 
1.3 SISTEMATIZACIÓN DEL PROBLEMA 
 
 ¿Actualmente se cuenta con un método o procedimiento que permita la 
conservación del producto en el embalaje y trasporte el mismo? 
 
 ¿Cuántas pilas de frio se deben utilizar para guardar el rango de 
temperatura exigido por medicamento? 
 
 ¿Cuáles son las ciudades con mayor número de despachos? 
 
 ¿Cuánto tiempo ofrecen las pilas de gel una temperatura dentro del 
rango requerido antes de descongelarse? 
 
 ¿Cuál es el tiempo promedio de envíos desde las oficinas de despacho 
hasta el cliente final? 
 
 ¿En qué condiciones se deben congelar las pilas de gel para ofrecer un 
mayor tiempo en la temperatura requerida? 
 
 
1.4 DELIMITACIÓN 
 
El alcance temático del proyecto se encuentra limitado al estudio de la situación 
y las condiciones actuales de los procedimientos implementados en el 
transporte del producto en cadena de frio con la finalidad de establecer 
parámetros a través la realización de un estudio que permita obtener una 
relación de uso de pilas de gel dependiendo del número de viales a conservar 
en el despacho de producto al cliente final. Además teniendo en cuenta el 
cumplimiento de las regulaciones Colombianas que apliquen a la empresa de 
acuerdo a su actividad comercial. 
Este proyecto se concentrará únicamente el proceso logístico de la empresa 
Nissi S.A.S. que implica el transporte de producto para despacho hacia cliente 
final en territorio colombiano. Teniendo en cuenta como centro de distribución 
la sede principal ubicada en Dosquebradas – Risaralda – centro Logístico el 
Eje Cafetero. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2 JUSTIFICACIÓN 
 
Dentro de los productos farmacéuticos que se encuentran en el mercado existe 
un grupo que por sus características técnicas, físicas y químicas requieren 
condiciones específicas de temperatura para su conservación, a los cuales se 
les denomina productos termo-sensibles. 
Las condiciones de conservación de estos productos son el resultado de los 
estudios de estabilidad realizados por los fabricantes para asegurar la calidad 
del producto y garantizar la finalidad con la que fue creado en un tiempo de 
vida útil y bajo el cumplimiento de unos requerimientos técnicos de 
almacenamiento. Es por lo anterior, que es de vital importancia dedicar el 
tiempo y los recursos suficientes para establecer los procedimientos necesarios 
que aseguren el rango de temperatura adecuado en todas las etapas de la 
cadena de suministro. 
Los productos octanate, octanine y Wilate, son productos fabricados a base de 
plasma humano, y cuentan con un proceso de fabricación exigente en cuanto a 
desarrollo de la molécula y cumplimiento de reglamentación técnica y 
aseguramiento de la calidad, el incumplimiento a cualquier paso relacionado 
con la fabricación puede ocasionar daños y perjuicios a los pacientes finales. 
La calidad de los productos de plasma nace de la mano de los materiales de 
partida. Tanto los centros de recogida, como los donantes y las donaciones se 
seleccionan, examinan y supervisan de forma meticulosa por las entidades 
sanitarias nacionales competentes (FDA, EMEA) y están regidos por los 
manuales dictados por la Organización Mundial de la Salud (OMS). 
 
Cada donación de plasma se evalúa y no debe ser reactiva a los 
anticuerpos de VHC y VIH-1/2, así como al antígeno de la HB. Además, 
se realizan las pruebas de ácido nucleico (ADN) en minipools para 
detectar VHC, VIH, VHB, VHA y Parvovirus B19, conforme a las 
autorizaciones de comercialización correspondientes. Una vez se ha 
recolectado el plasma, este se deja en reposo durante 60 días para 
observar la ventana inmunológica. Se utilizan unidades y pools de 
plasma no reactivo para la fabricación de los derivados del plasma. 
Desde la fundación de Octapharma en 1983 hasta la actualidad, no se 
ha notificado casos de contaminación, de ningún tipo, del plasma 
utilizado para la producción del medicamento, ni del medicamento como 
tal.1  
 
Por tal motivo es de vital importancia que NISSI S.A.S como distribuidor 
exclusivo en Colombia de los productos octanate, octanine y Wilate, garantice 
al 100% de cumplimiento las especificaciones técnicas de almacenamiento y 
distribución de la cadena de frio hasta la entrega al cliente final. 
                                            
1
 OCTAPHARMA AG Seidenstrasse, Octanate,   mayo 2009. 
Por último, el presente proyecto investigativo es realizado como requisito del 
autor para optar al título de grado de Ingeniero Industrial.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 OBJETIVOS 
 
3.1 OBJETIVO GENERAL 
 
Estandarizar el proceso logístico que implica el despacho de producto en el que 
se asegure el cumplimiento de la cadena de frio durante su transporte desde el 
centro de distribución hasta realizar la entrega al cliente final. 
 
 
3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 
 Determinar el tiempo de congelación que ofrecen las pilas de gel dentro 
del rango de temperatura requerido por el producto. 
 
 Determinar qué ciudades son las que tienen mayor número de envíos. 
 
 Definir los tiempos de entrega de los medicamentos desde los centros 
de distribución de NISSI S.A.S hasta el cliente final en las diferentes 
ciudades de Colombia.  
 
 Establecer la cantidad de pilas de gel a usar teniendo en cuenta el 
volumen del contenedor isotérmico y la cantidad de viales a conservar.  
 
 Establecer o mejorar los procedimientos adecuados en el embalaje, 
alistamiento, trasporte y entrega del producto al cliente final. 
 
 Establecer las condiciones ideales en el manejo de pilas de gel para 
lograr el mayor tiempo dentro del rango exigido. 
 
 
3.3 HIPÓTESIS 
 
Hi: El tiempo de conservación del producto entre 2 y 8°C ofrecido por  el uso de 
las  pilas de gel en contenedores isotérmicos teniendo en cuenta variables 
como la temperatura, la humedad y el promedio de distancias recorridas hasta 
llegar al cliente final, se encuentra en un rango de 48 a 72 horas. 
 
Ho: La cantidad de pilas de gel a usar en el contenedor isotérmico es 
proporcional a la cantidad de viales a enviar y al volumen del contenedor 
isotérmico en una proporción de 3 viales a 1 pila de gel en un volumen de 5 a 
20 litros.  
 
Hi: El tiempo de conservación ofrecido por las pilas de gel están directamente 
relacionado con el tiempo y las condiciones de congelación de las pilas previo a 
su uso en los contenedores isotérmicos 
 
Ho: El tiempo de congelación y las condiciones de las pilas de gel no tienen 
ninguna incidencia en el tiempo de conservación dentro del rango requerido 
para conservación de producto. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
4 MARCO DE REFERENCIA 
 
 
4.1 MARCO TEORICO 
 
Durante la historia del comercio, desde épocas coloniales, se ha podido 
observar que el hombre ha sido creativo en la conservación de alimentos, 
medicamentos y vacunas. El control de temperatura es de los factores más 
críticos para mantener la calidad y prolongar la vida útil de los productos, los 
primeros métodos de conservación de productos se dieron gracias a los 
fenómenos naturales y sus efectos, de esta manera los métodos han 
evolucionado de acuerdo a las necesidades y exigencias en la misma evolución 
de los mercados.  
Veamos un poco acerca de la evolución y aportes de diferentes autores en el 
propósito de conseguir satisfacer esta necesidad:  
 
En la historia de la conservación frigorífica existen varios hitos que 
fueron de especial relevancia, uno de ellos se dio en el norte de Europa 
donde los pescadores, después de sacar algunos peces  los dejan a la 
intemperie y éstos se congelaban, lo que les permitía mantenerlos en 
buen estado durante un tiempo considerable. Otra práctica que marcó la 
época, también se presentó en Europa, esta vez al occidente, donde a 
los peces sacados en los puertos se les aplicaba nieve, para poder 
comercializarlos en otros lugares. 
 
Uno de los pioneros de la refrigeración moderna fue  William Cullen.  
En 1755, Cullen pudo congelar el agua mediante la  evaporación de éter, 
con lo que se establecieron los principios fundamentales de la industria 
frigorífica. Otro personaje destacado fue  Jacobo Perkins, el cual 
inventó las máquinas de compresión que son vitales en los sistemas de 
refrigeración. También es de destacar la labor de John Gorrie en cuanto 
al aire acondicionado, el trabajo de Ferdinand Garre en los dispositivos 
de absorción y el aporte de Clarence Birdseye en la congelación de 
alimentos. A este último se le conoce como el padre de los métodos 
modernos, para la congelación de los alimentos. 
 
La historia de la aplicación de frío tuvo un punto importante en el año de 
1876, cuando Thomas Sutcliffe Mort  mejoró la refrigeración de carne, 
para ello hizo uso del amoniaco. El transporte refrigerado tuvo varios 
problemas al comienzo, hasta que gracias al trabajo de varios hombres 
destacados se pudo mejorar. Uno de los personajes que se destacó, por 
sentar las bases del transporte refrigerado, fue  Charles Tellier. Tellier 
pasó a la historia por acondicionar el primer buque para el transporte 
frigorífico de carne. A este carguero se le llamó el  Frigorífico  e hizo 
posible llevar carne refrigerada desde Argentina hasta Francia. Gracias 
al aporte de Tellier el transporte de carne entre América y Europa se 
originó y creció de manera impresionante.2 
De acuerdo a lo anterior podemos notar que la cadena de frío ha sido el 
resultado de muchos aportes y experiencias que han permitido hoy en día 
hacer uso de este método, de una manera más evolucionada, para la 
conservación de productos.  
La cadena de frío es un proceso que hace parte de la cadena de suministros en 
muchas organizaciones que se dedican a la comercialización o producción de 
industrias tales como alimentos, flores, medicamentos, suplementos dietarios, 
entre otros productos que requieren de una temperatura controlada para su 
conservación, rotación, almacenaje, distribución, embalaje, control de 
temperatura y humedad, transporte, carga y descarga son algunas de las 
actividades que hacen parte de los procesos logísticos de la cadena de frío 
llevados a cabo antes de llegar al consumidor final.  
Los eslabones de la cadena de frío son:  
 Pre-enfriamiento.  
 Almacenamiento en frío antes de transportarse para comercializarse. 
 Transporte refrigerado. 
 Cámara refrigerada en los puntos de venta.  
 Exhibición y venta en un equipo refrigerado.  
 
Desde la fabricación de estos productos se requiere el cumplimiento de normas 
que aseguran la inocuidad de los mismos, algunos con mayor exigencias que 
otros de acuerdo al uso de éstos. La ausencia o una falla presentada en 
cualquiera de los eslabones de la cadena de frío puede significar la perdida de 
las características técnicas del producto y el algunos casos trascender en 
daños al usuario final.  
Son muchas las estrategias manejadas por la industria para controlar la cadena 
de frio y conservar sus productos en estado óptimo, algunos puntos clave para 
el buen manejo de la cadena de frío a tener en cuenta son: el control de la 
temperatura que conforman todos sus eslabones; envasar o empacar 
herméticamente; la rotación de estos productos debe ser FIFO, primeros entrar 
primeros en salir; es indispensable para algunos productos, sobretodo 
medicamento dejar registros de todas las actividades, ya que se puede 
presentar la necesidad de hacer trazabilidad del producto;  todo tipo de 
trasporte debe contar con equipo de medición de temperatura; los 
procedimientos de carga y descarga deben ser rápidos y asegurar la 
continuidad de la temperatura requerida, en algunos casos es necesario tener 
salas de cargue y descargue con temperatura controlada; el almacenaje de 
estos productos debe cumplir con lo que está estipulado en las diferentes 
entidades que regulan estos procesos, como  control de humedad relativa, 
mantenimientos, circulación de aires,  controles de limpieza, entre otros.  
                                            
2
 UNAPEC, David Levi Peréz Cadena de frio conceptos, Republica Dominicana, Agosto 2013. 
El uso de la tecnología es un aspecto importante en el manejo y control de 
cadena de frío.  La implementación de la cadena de frio en los productos tiene 
que estar altamente asociado con la rentabilidad de los mismos, ya que es muy 
costoso implementar, mantener y controlar estos procedimientos.  Existen en el 
mercado muchos equipos que nos permiten hacer un buen control e 
implementación de la cadena de frío, entre ellos podemos nombrar: cuartos 
fríos utilizados para almacenar productos inmunobiológicos en grandes 
volúmenes, congeladores, refrigeradores, cajas térmicas para trasporte y 
almacén, termos con control de temperatura reguladas con pilas de frío y 
unidades de frigoríficos.  Estos equipos requieren de una inversión inicial, de 
controles de mantenimiento y de un buen manejo de inventarios para justificar 
el costo beneficio.  
Para la industria de medicamentos el uso de la cadena de frío es un factor 
indispensable, exigente y regulado, ya que implica poner en riesgo los 
resultados de valiosas cuantías de dinero y recursos invertidos en el desarrollo 
de moléculas, investigaciones, aplicación de tecnología, avances en ciencia, 
entre otros factores. Hoy en día existen un gran número de fármacos que 
requieren que se controle la temperatura desde que sale de los laboratorios 
fabricantes hasta que llega al usuario final, ya que los factores que influyen en 
la estabilidad de estos productos pueden ser la humedad, el tiempo, la luz y la 
temperatura. 
En Colombia los medicamentos se encuentran regulados por diferentes 
normatividades las cuales son vigiladas y controladas por el ministerio de 
protección social por medio de la entidad INVIMA, las cuales dan las directrices 
para el cumplimiento de los parámetros de las BPA buenas prácticas de 
almacenamiento las cuales son relacionadas en la Resolución 1403 de 2007 y 
garantizar la capacidad de almacenamiento y acondicionamiento de 
dispositivos médicos relacionados en la Resolución 4002 de 2007. 
La industria farmacéutica a nivel mundial es un sector empresarial muy rentable 
y a su vez muy exigente, conformado por numerosas organizaciones públicas y 
privadas dedicadas a la invención, fabricación y comercialización de productos 
farmacéuticos, tanto para la salud humana como animal. Paralelo a ellas 
existen las entidades u organizaciones nacionales o internacionales que 
regulan todas las etapas de producción, comercialización y distribución. 
Una de las organizaciones por la cual se rigen estas entidades es la ICH 
(harmonisation for beter health), la cual implementa una guía que se basa en 
cuatro directrices eficacia: “El trabajo realizado por ICH bajo el título La eficacia 
tiene que ver con el diseño, la realización, la seguridad y el informe de los 
ensayos clínicos. También cubre nuevos tipos de medicamentos derivados de 
procesos biotecnológicos y el uso de la farmacogenética / técnicas de 
genómica para producir medicamentos mejor orientadas.” Seguridad: “ICH ha 
producido un amplio conjunto de directrices de seguridad para descubrir 
riesgos potenciales como la carcinogenicidad, genotoxicidad y toxicidad para la 
reproducción. Un avance reciente ha sido una estrategia de pruebas no clínicas 
para evaluar la prolongación del intervalo QT responsabilidad: la causa más 
importante de las retiradas de drogas en los últimos años.” Multidisciplinarias: 
“Esos son los temas transversales que no encajan de forma única en uno de la 
Calidad, Seguridad y categorías de eficacia. Incluye la terminología médica ICH 
(MedDRA), el Documento Técnico Común (CTD) y el desarrollo de normas 
electrónicas de Transferencia de Información Regulatoria.”  Calidad: “Logros 
de armonización en el área de Calidad incluyen hitos fundamentales tales como 
la realización de estudios de estabilidad, que definen los umbrales pertinentes 
para las pruebas de impurezas y un enfoque más flexible a la calidad 
farmacéutica basado en Buenas Prácticas de Manufactura (GMP) de gestión 
de riesgos.”3, esta última directriz de Calidad se encuentra directamente 
relacionada con el aseguramiento de las características técnicas de un 
medicamento a comercializar. 
En Colombia el ministerio de salud y protección social (MINSALUD) que 
corresponde al poder ejecutivo, es el ente regulador que determina normas y 
directrices en materia de salud pública, asistencia social, población en riesgo y 
pobreza;4 este mismo determinó en la resolución 4002 el manual de requisitos 
para todo establecimiento importador y comercializador de dispositivos 
médicos, que se debe cumplir para poder obtener el certificado de capacidad 
de almacenamiento y acondicionamiento (CCAA), siendo el INVIMA, (instituto 
nacional de vigilancia de medicamentos y alimentos) quien verifica su 
implementación y cumplimiento mediante la realización de visitas periódicas y 
posteriormente certifica a las empresas que su objeto social incluyen este 
proceso. 
La resolución 1403 determina del modelo de gestión de servicio farmacéutico, 
se adopta el manual de condiciones esenciales y procedimientos que se 
aplicará a toda persona o entidad que realice actividades de proceso de 
servicio farmacéutico y dispone otras consideraciones que para el caso de 
NISSI S.A.S aplicaría para el diseño e implementación de un manual de 
Buenas prácticas de almacenamiento BPA, en el cual se describe como se 
garantiza, se controla y se realiza el proceso de almacenamiento, alistamiento, 
distribución y control de temperatura ejecutando las mejores prácticas de 
almacenamiento establecidas en dicha resolución5 
 
4.2 MARCO CONCEPTUAL 
 
DATALOGGER: instrumento utilizado en la medición de temperatura. 
CONTENEDORES ISOTÉRMICOS: embalaje definido por unos volúmenes 
específicos, utilizado para transporte de larga duración a una temperatura 
                                            
3
 Harmonisation for better health, http://www.ich.org/products/guidelines.html, noviembre 2005, citado 28 de 
mayo 2013. 
4
Ministerio de la Protección Social. Cuadernos de protección social. El concepto de la protección social, Ramiro 
Guerrero, www.minproteccionsocial.gov.co. Bogotá, junio de 2006, citado 20 mayo 2015. 
5 ICONTEC. NTC-ISO 9001:2008. 2008. 
controlada.  Para este proyecto los contenedores isotérmicos son de icopor y  
los volúmenes utilizados son de 42, 20  y 10 Litros.  
ACUMULADORES DE FRIO: son elementos  utilizados en la cadena de frío 
tanto para el trasporte como para el almacenamiento.  Existen en el mercado 
varios modelos en presentaciones que varían los volúmenes, dimensiones y 
materia prima, por lo general se encuentran en volúmenes de 0.4 y 0.5 Litros.  
PRODUCTO A CONSERVAR: medicamento que requiere para su 
conservación un rango de temperatura adecuado, para este estudio se tendrá 
en cuenta las condiciones de almacenamiento requeridas por el medicamento 
Octanate, Octanine y Wilate.  
CADENA DE FRIO: Proceso de conservación de un producto a temperatura 
adecuada en su almacenamiento y trasporte.  
CADENA FIJA: Lugar donde se almacenan los productos hasta la distribución 
final.  
CADENA MÓVIL: Compuesta por contenedores o neveras portátiles y los 
acumuladores de frío que son utilizados para el trasporte.  
REFRIGERACIÓN: Proceso que permite mantener un producto a un rango de 
temperatura comprendido entre 2°C y 8°C 
CONGELACIÓN: Proceso que permite mantener a un producto en un rango de 
temperatura entre -28°C y -18°C.  
CAMIONES ISOTERMOS: son vehículos de trasporte que contienen paredes 
aislantes, incluidas las puertas, suelo y techo. Limitan la trasferencia de 
temperaturas. 
ROTACIÓN: Sistema mediante el cual se define como se realizará la salida, 
entrada y permanencia de los productos en almacén, factor importante dentro 
del manejo de cadena de frío por la vida útil de la misma.  
CONTROL: Registros y procedimientos que permiten demostrar o evidenciar 
en determinado momento el manejo de la cadena de frio, y hacer trazabilidad 
de producto. 
TRANSPORTE: cualquier movimiento de desplazamiento que se requiera 
hacer con los productos, los cuales significan cambios de temperaturas. 
Cargas y descargas: se hace necesario evitar los intervalos de calor, 
que en su mayoría se dan en las transferencias de productos. Una 
manera de minimizar tales variaciones de temperatura es asegurar las 
condiciones del envase, que debe proteger a la mercadería frente a la 
carga y descarga, trasbordos y demás manipuleos.  Hay que pre enfriar 
vehículos antes de la carga, y por lo tanto sus puertas no deben abrirse 
hasta que ese proceso esté finalizado. Es importante tener en cuenta, en 
este punto, que el no perder la cadena de frío implica que se 
implementen salas de proceso con temperaturas controladas que 
permitan la operación de alistamiento en los momentos de cargue y 
descargue del producto.6 
ALMACENAJE: Método mediante el cual se mantiene cantidades de producto 
custodiados bajo condiciones óptimas en un lugar, por lo general bodegas, 
cuartos fríos, neveras, etc. Para su conservación. 
CONSUMIDOR FINAL: Usuario el cual hará uso del producto, para este caso, 
persona a quién se le aplicará el medicamento.  
INVIMA: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. Entidad 
que regula, es una entidad gubernamental que ejerce funciones de Inspección, 
Vigilancia y Control de alimentos, medicamentos y dispositivos médicos.  
CCAA: Es el documento que emite el Invima, en el que se certifica el 
cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de 
control de calidad por parte del establecimiento que almacene y/o 
acondicione los reactivos de diagnóstico in vitro. Esta certificación tendrá 
una vigencia de cinco (5) años y estará sujeta a la vigilancia y control por 
parte del Invima.  
GMP o BPM “Son los principios básicos y prácticas generales de 
higiene en la manipulación, preparación, elaboración, envasado, 
almacenamiento, transporte y distribución de alimentos para consumo 
humano, con el objeto de garantizar que los productos se fabriquen en 
condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes 
a la producción.” 
MINSALUD: El Ministerio de Salud y Protección Social es uno de los 
dieciséis ministerios del poder ejecutivo de Colombia en 2013. Es un 
ente regulador que determina normas y directrices en materia de temas 
de salud pública, asistencia social, población en riesgo y pobreza. 7 
 
4.3 MARCO ESPACIAL O SITUACIONAL 
 
NISSI PHARMACEUTICAL fundada en septiembre de 2003, es una compañía 
joven, con más de 13 años de experiencia en el sector farmacéutico; dedicada 
al suministro de medicamentos especializados, centrándose en la mejora de la 
calidad de vida de los pacientes a través de la integración de los servicios de 
valor agregado en torno a su estilo de vida. NISSI PHARMACEUTICAL tiene 
una amplia experiencia en los sectores público y privado así como en el 
mercado institucional; cuenta con un equipo multidisciplinario de alto nivel, con 
oficinas en Pereira, Bogotá y  cubrimiento a nivel nacional. 
                                            
6
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7
 Régimen Legal de Bogotá D.C.  © Propiedad de la Secretaría General de la Alcaldía Mayor de Bogotá 
D.C, Decreto 3770 de 2004 Nivel Nacional 
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=15235, citado el 28 de mayo 2016. 
 
La compañía actualmente está enfocada en la ampliación de sus líneas de 
productos. Es el representante exclusivo para Colombia de la línea de 
coagulación de Octapharma AG desde el año 2007, en la actualidad tiene un 
importante posicionamiento en el mercado de los factores anti-hemofílicos; de 
igual manera es el distribuidor exclusivo  para la línea dermatológica 
de Cumlaude Lab desde el 2014. 
  
Para los próximos 5 años la compañía proyecta su participación en diferentes 
nichos del mercado farmacéutico no solamente en Colombia sino en otros 
países. 
  
4.4 MARCO TEMPORAL 
 
La investigación se realizó durante el cuarto trimestre del 2015 y primer 
trimestre de 2016 con una duración aproximada de 6 meses. 
5 METODOLOGÍA 
 
5.1 TIPO DE INVESTIGACIÓN 
 
Descriptivo: La presente investigación es descriptiva debido a que está 
enfocada a determinar los elementos, características y variables de 
procedimientos actualmente establecidos en manejo trasporte de producto, que 
buscan explicar situaciones que determinen el problema de la investigación y 
que posteriormente entregará como resultado una investigación explicativa.  
 
Explicativo: Es una investigación explicativa ya que está orientada a la 
comprobación de hipótesis de tercer grado, la cual incluye variables que a su 
vez contienen otras variables y que finalmente los resultados se podrán 
constituir como aporte a la teoría del manejo de cadena de frio en transporte 
por medio del uso de pilas de gel.  
 
5.2 MÉTODOS  
 
Para dar respuesta a los interrogantes que se presentan en el propósito de 
mantener la cadena de frio en un rango de temperatura de 2°C a 8°C, se optó 
por realizar el estudio de las variables que influyen en la cadena de frío de la 
siguiente manera. 
 
Identificación de Variables: 
 
• Tiempo de congelación de las pilas (Horas). 
• Volumen de los contenedores isotérmicos (Litros). 
• Cantidad de pilas a usar (Unidades). 
• Cantidad de producto a conservar (N° de viales).  
• Rango de temperatura de conservación del producto (° Celsius). 
 
Se estudiaron los tiempos de congelación que deben cumplir las pilas de gel 
antes de ser usadas (24, 36, 48 y 72 horas), con el fin de evaluar la incidencia 
de estos tiempos en la duración de las pilas para mantener el rango de 
temperatura requerido para este producto durante el transporte a temperatura 
ambiente.  
 
Se realizaron pruebas que determinaron el tiempo de descongelación dentro 
del rango exigido, se usaron 6 contenedores isotérmicos en total, 2 
contenedores por cada volumen de 10, 20 y 42 litros; con el fin de determinar la 
variabilidad de la temperatura respecto al número de pilas a usar y la cantidad 
de producto a conservar. 
 
Para registrar la información de los tiempos v/s la hora, se usaron 6 
dataloggers, los cuales son monitoreados desde el plataforma web 
suministrada por el proveedor de los datalogger Cartasense 
78.47.197.243/testserver o desde la página de la empresa Nissi S.A.S 
www.nissitech.net; los cuales  permiten imprimir un informe de los registros de 
temperatura ambiente en cada uno de los contenedores, y de esta manera 
poder estudiar el comportamiento de dichos datos.  
 
 
5.3 FUENTES DE INVESTIGACIÓN 
 
Fuentes primarias: Entrevistas a los empleados, guías de trasporte, remisiones 
de entrega,  además, se tendrán en cuenta los instructivos con que cuenta la 
organización.  
 
Fuente secundaria: información de internet sobre manejo de cadena frío, tesis 
o estudios realizados de conservación de la cadena frío.  
 
 
5.4  TÉCNICAS 
 
Se realizaron entrevistas con cada uno de los empleados involucrados en el 
proceso de alistamiento y trasporte de producto para determinar las actividades 
que se generan en estos procedimientos. 
 
Se realizó inferencia estadística de todas las variables a estudiar en los 
resultados obtenidos de las pruebas realizadas por Nissi S.A.S   
 
Teniendo en cuenta las variables del estudio, se formuló escogiendo la mejor 
ecuación que presente la mayor correlación de los datos en las diferentes 
líneas de tendencia o regresión.  
 
El estudio se basó en los registros de información de envíos, remisiones de 
entrega para evidenciar temperaturas de llegada al cliente final y tiempos 
promedios de entrega.  
 
Se utilizó herramienta de Pareto para determinar cuáles son las ciudades con 
mayor número de despachos, se evaluaron las rutas de trasporte entre otros 
factores externos que nos pudieron ayudar a determinar la variabilidad de las 
variables en el control de la cadena de frío.   
 
La población del estudio se identificó como toda la información que se genera 
en el proceso de alistamiento y despacho de trasporte de producto. 
 
Para el desarrollo de este proyecto se tuvo en cuenta  la totalidad de la 
información suministrada. No se hizo uso de un muestreo para inferir sobre la 
población.  
 
5.5 DESARROLLO METODOLÓGICO 
 
El desarrollo de la metodología se realizó teniendo en cuenta las siguientes 
etapas: 
 
 Determinación de la frecuencia de envíos según ciudades de recepción. 
 Determinación de tiempos promedios de envío a las diferentes ciudades.  
 Determinación los tiempos de congelación de las pilas de gel.   
 Realización de las pruebas programadas. (Determinación de la 
ecuación) 
 Actualización  de instructivos.  
 
5.6 PROCESAMIENTO DE DATOS 
 
Una vez la información sea enviada a la página de Nissitech, página que 
almacena la variabilidad de la temperatura y respectivos tiempos de las 
pruebas realizadas, se tabulará la información y en Excel y se llevará al 
programa de Matlab para graficar los resultados y permitir la visualización de 
los datos y facilitar la toma de decisiones. 
 
Una vez se tenga toda la información precisa de las variables para el control de 
la cadena de frío se actualizarán instructivos cumpliendo con todas las normas 
que apliquen a una comercializadora de medicamento. 
 
El desarrollo metodológico estará enfocado en mejorar las falencias  actuales  
que dificultan los procedimientos que aseguran la conservación del producto 
durante el transporte.  Una vez analizada la problemática del proceso logístico  
se evidencia la urgencia de establecer parámetros claros y específicos que 
aborden todas las variables que influyen en la cadena de frio permitiendo 
definir instructivos, responsabilidades, alcances y flujos de procedimientos que 
finalmente aseguren las características técnicas del producto.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
6 PRESENTACIÓN Y ANÁLISIS DE LA INFORMACIÓN 
 
6.1 TIEMPOS PROMEDIOS DE ENTREGA DE LAS CIUDADES DESTINO 
 
Para hallar estos tiempos de entrega se utilizaron los datos históricos de envíos 
realizados en el año 2015 y 2016, identificando en las guías de transporte la 
fecha y hora de envío y posteriormente determinando la fecha y hora de 
entrega a los clientes, lo anterior con el fin de deducir el tiempo promedio en 
que se debe hacer llegar el medicamento a cada una de las ciudades en donde 
residen los clientes o pacientes.   
 
A continuación se presenta la tabla N° 1 con cada una de las ciudades y su 
respectiva frecuencia de envíos, el color amarillo resalta los valores respectivos 
a cada ciudad que suman el 80% de los envíos. 
 
  
Tabla 1: CIUDADES DONDE RESIDEN CLIENTES CON RESPECTIVA 
FRECUENCIA DE ENVIOS 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
CIUDAD FRECUENCIA DE ENVIOS (Datos 2011-2012)  
Manizales 181 14.49% 
Bucaramanga 128 10.25% 
Armenia 120 9.61% 
Apartado 119 9.53% 
Cali 84 6.73% 
Cartagena 63 5.04% 
Montería 51 4.08% 
Medellín 51 4.08% 
Granada 50 4.00% 
Pasto 42 3.36% 
Santa Marta 36 2.88% 
Neiva 28 2.24% 
Santa Rosa de Osos 26 2.08% 
Barranquilla 23 1.84% 
Quibdó 22 1.76% 
Florencia 18 1.44% 
Necocli 17 1.36% 
Yarumal A. 14 1.12% 
Aguadas 14 1.12% 
Tuluá 12 0.96% 
Marquetalia 12 0.96% 
Magangué 10 0.80% 
Ibagué 10 0.80% 
Alcalá 10 0.80% 
Macarena 10 0.80% 
Ipiales  9 0.72% 
Salamina 9 0.72% 
Villavicencio 9 0.72% 
Viterbo 8 0.64% 
Santa Rosa 6 0.48% 
Corozal 5 0.40% 
Choco 5 0.40% 
Riosucio 5 0.40% 
Carepa  5 0.40% 
Usiacuri 4 0.32% 
Riohacha 4 0.32% 
Barranca  4 0.32% 
Envigado 4 0.32% 
Lisboa 3 0.24% 
Garzón 3 0.24% 
Piedecuesta B. 2 0.16% 
Buga 2 0.16% 
Caldas 2 0.16% 
Leticia 2 0.16% 
Espinal 1 0.08% 
Arjona 1 0.08% 
Buenaventura  1 0.08% 
Sincelejo 1 0.08% 
Santander  1 0.08% 
Magdalena 1 0.08% 
Quimbaya 1 0.08% 
Total general 1249 100.00% 
Grafica 1 DIAGRAMA DE PARETTO DE LAS CIUDADES DESTINO 
IDENTIFICADAS 
 
 
 
De la gráfica N° 1 y tabla N° 1 se puede concluir qué, las ciudades que tienen 
prioridad por mayor frecuencia de envíos son 20, de 52 en total, de estas 20 
ciudades algunas son cercanas al centro de distribución, por lo cual, no es 
necesario determinar un tiempo promedio de entrega, ya que el tiempo 
promedio de descongelación de las pilas de gel sobrepasan al mayor tiempo de 
transporte de envíos a dichas ciudades que es de 12 horas, como lo son: 
Bogotá enviando desde Pereira y viceversa, Manizales, Armenia, Cali y 
Medellín.  
 
Finalmente, después de estos filtros, las ciudades a las cuales se le haya un 
tiempo promedio son las siguientes: Bucaramanga, Cartagena, Neiva, Pasto, 
Santa Marta, Barranquilla, Yarumal,  Neclocli, Florencia, Quibdo, Santa Rosa 
de Osos, Apartado, Montería, Granada, Aguadas, Salamina, Marquetalia, 
Buga. 
 
Se realizó la búsqueda en los archivos de las guías de transporte 
correspondiente a cada uno de los envíos a estas ciudades, solo se 
encontraron guías de envíos de Bucaramanga, Cartagena, Neiva, Pasto, Santa 
Marta y  Barranquilla,  donde se pudo constatar hora y fecha de entrega y así 
determinar el tiempo promedio de entrega de cada una de estas ciudades.  
 
Para las demás ciudades no fue posible verificar la información 
correspondiente a la fecha y hora de entrega en dichas guías, por lo tanto, se 
recurrió a la experiencia del Director Logístico con el fin de poder determinar el 
tiempo promedio de entrega, ya que, aunque no se diligencia un registro de 
seguimiento al envío hasta que es entregado al cliente final, si se realiza un 
seguimiento vía telefónica.  
 
Finalmente los tiempos promedios de entrega para cada una de las ciudades 
donde residen los clientes finales quedaron de la siguiente manera: 
 
 
Tabla 2: CIUDADES CON SU RESPECTIVO TIEMPO PROMEDIO DE ENVIO 
 
CIUDAD  
TIEMPO DE 
ENTREGA (Horas) 
Bucaramanga  19 
Cartagena 18,9 
Neiva  15,75 
Pasto  18,5 
Santa Marta  18,8 
Barranquilla  24 
Yarumal 24 
Neclocli 24 
Florencia  24 
Quibdó 24 
Santa Rosa de Osos 24 
Apartado  24 
Montería 24 
Granada  24 
Aguadas  12 
Salamina  12 
Marquetalia 12 
PROMEDIO 20.58 
 
 
De esta manera, el tiempo promedio de entrega a las diferentes ciudades es de 
20.58 h. se deben sumar dos horas más de tiempo, que es el utilizado por los 
Ejecutivos comerciales, después de recibirle a la empresa transportadora, para 
hacer llegar el envío al cliente final, lo que significa un tiempo promedio de 
entrega de 22.58  horas. Aun cuando se tiene este promedio se observa que el 
mayor tiempo de entrega es de 24 horas, por lo cual es aconsejable tomar este 
último dato como punto de referencia para definir el tiempo que deben ofrecer 
las pilas de gel dentro del rango de temperatura ambiente requerido y asegurar 
la cadena de frío durante el tiempo de transportar del producto. 
 
 
 
 
6.2 PRIMERA FASE 
 
6.2.1 PROCEDIMIENTO 
6.2.1 Congelación de pilas de gel 
 
Inicialmente se realizaron pruebas con 24 y 36 horas de congelación y como 
resultado se observó que el tiempo no fue suficiente para que las pilas de gel 
alcanzaran el punto ideal de congelación, de esta manera se procedió a 
realizar la prueba con 48 y 72 horas. 
 
El día sábado 13 de octubre de 2015  se colocaron en el congelador 40 pilas de 
gel, teniendo en cuenta que éstas no tuvieran averías y nivelando el gel de 
forma uniforme en la bolsa. Además, se ubicó el datalogger con serial N° 
CSA100515002247 con el fin de evaluar la variación de la temperatura 
ambiente del congelador durante las 72 Y 48 horas previstas.  
 
 
Grafica 2: Temperatura ambiente registrada en el tiempo de congelación 
de pilas de gel 
 
 
 
En la gráfica N° 2 la sucesión de puntos rojos corresponde a 72 horas de 
congelación, empezando el  día 14 de octubre de 2015 a las 17:24  hasta el día 
16 de octubre a las 9:03; la sucesión de puntos negros corresponde a 48 horas 
de congelación, empezando el  día 13 de noviembre de 2015 a las 15:16 hasta 
el día 15 de noviembre a las 12:04. 
 
En ambas gráficas de sucesión de puntos se puede observar que la variación 
de la temperatura ambiente se debe a que la nevera usada para congelar 
dichas pilas se abre y cierra continuamente por diferentes razones de uso de 
las mismas pilas. 
 
6.3.1 Conservación del producto en contenedores isotérmicos. 
 
Para evaluar el comportamiento de la temperatura se realizarán 4 pruebas 
correspondiente a 48 y 72 horas de congelación para las pilas de gel, lo que 
quiere decir, 2 pruebas por cada tiempo de congelación; por cada prueba se 
utilizaron 6 contenedores isotérmicos de 10, 20 y 42 Litros, dos contenedores 
por cada volumen; en los cuales se ubicó el producto a conservar, inicialmente 
de 28, 88 y 200 viales Respectivamente ; inicialmente cada contenedor fue 
adecuado con 2, 3, 4, 6, 8 y 12 pilas de gel. 
 
Tabla 3: CONDICIONES GENERALES DE CADA PRUEBA 
 
 
 
En la Tabla N° 3 se puede apreciar la información de las condiciones generales 
en la que se trabajó cada una de las pruebas.  
Se analizarán los resultados agrupando todas las pruebas correspondientes a 
cada volumen, facilitando de esta manera la comparación del comportamiento 
de temperatura ambiente mostrado en las gráficas.  
6.3.1.1 Pruebas realizadas para contenedores de 10 litros 
 
El martes 16 de octubre de 2015 a las 11:43 a.m. se hicieron las pruebas 72-11 
y 72-12 en dos contenedores de 10 litros con 28 viales adecuados con 2 y 3 
pilas de gel correspondientemente; el 17 de octubre a las 12:00 p.m. se 
procedió a destapar y se pudo observar que éstas dos pruebas no alcanzaron 
el rango requerido de conservación del producto. (Ver gráfica N° 3). 
 
Debido a lo anterior, se decidió repetir el procedimiento aumentando el # de 
pilas de gel a 3 y 4, para 28 viales. 
 
Grafica 3: Comportamiento de temperatura para 28 viales en contenedor 
isotérmico de 10 litros 
 
 
 
El 17 de octubre de 2015 a las 12:00 p.m. se realizan nuevamente las pruebas 
72R-11 y 72R-12, las cuales son destapadas el 18 de octubre a las 12:15 p.m.  
De nuevo se observa que la prueba 72R-11 que contiene las 3 pilas y 28 viales 
no alcanzó el rango de conservación de producto. (Ver gráfica N° 3). 
 
En la gráfica N° 3 se puede observar las tres succiones de puntos 
correspondientes a las pruebas 72-11, 72-12 y 72R-11, en la cual se visualiza 
la variación de la temperatura ambiente por encima de los 8°C, límite superior 
permitido para la conservación del producto, lo que significa que la cantidad de 
gel para éste número de viales no es suficiente.  
 
En la gráficas N° 4 se agrupan las pruebas que tienen el número de viales y 
pilas de gel diferentes, realizadas en las siguiente fechas: el 17 de octubre a las 
12:00 p.m. se realiza la prueba 72R-12 con 4 pilas de gel y 28 viales;  el 18 de 
octubre de 2015 a las 4:48 p.m. se realiza prueba 48-12 con 3 pilas de gel y 16 
viales; el 21 de noviembre a las 4:42 p.m. se realiza prueba 48-21 con 3 pilas 
de gel y 28 viales. 
 
 
Grafica 4: Comportamiento de temperatura ambiente en contenedor 
isotérmico de 10 litros 
 
 
 
En la prueba 48-21 correspondiente a la sucesión de puntos azules de la 
gráfica N° 4, nuevamente se observar que no se alcanzó el rango en ningún 
tiempo t. de lo cual se puede concluir que 3 pilas de gel, definitivamente, no 
son suficientes para conservar el producto dentro del rango requerido para 28 
viales.  
 
En la prueba 72R-12 correspondiente a la sucesión de puntos verdes de la 
gráfica N° 4, se observa que el tiempo de conservación de producto es de 16 
horas, lo cual mejora notablemente respecto del caso anterior en donde solo se 
usaban 3 pilas de gel, ya que ésta contiene 4 pilas de gel.  
 
En la prueba 48-12 correspondiente a la sucesión de puntos morados de la 
gráfica N° 4, se observa que el tiempo de conservación es de 29 horas y 11 
minutos con 16 viales y 3 pilas de gel; comparada respecto a la prueba 48-21 
(3 pilas de gel y 28 viales) se concluye que se mejora el resultado de 
conservación, ya que se baja el N° de viales.  
 
El 22 de octubre a la 3:14 se realiza la prueba 72-22 con 3 pilas de gel y 28 
viales, como se puede observar en la gráfica N° 5. 
 
 
Grafica 5: Comportamiento de temperatura ambiente en contenedor 
isotérmico de 10 litros 
 
 
 
En la gráfica N° 5 se puede notar el comportamiento de la temperatura 
ambiente para la prueba 72-22, en la cual no se alcanzó el rango de 
conservación del producto. Tanto en la gráfica 4 como la 5, se observa  que 
las dos pruebas, (48-21 y 72-22), en las mismas condiciones no alcanza el 
rango.  
 
Para la gráfica N° 6 se agrupan todas las pruebas que tiene en común el 
mismo número de pilas y viales (4 pilas de gel y 28 viales), quedando de la 
siguiente manera: El 18 de octubre de 2015 a las 4:43 p.m. se realiza la prueba 
48-11; el 22 de octubre a las 3:08 p.m. se realiza la prueba 72-21 y el 15 de 
noviembre a las 11:06 a.m. se realiza la prueba 48-22. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Grafica 6: Comportamiento de temperatura para contenedor Isotérmico de 
10 litros (4 pilas y 28 viales) 
 
 
 
En la prueba 72-21 correspondiente a la sucesión de puntos verdes  se puede 
observar que una vez alcanzado el rango de temperatura requerido se 
mantiene dentro del mismo por 22,05 horas. (Ver gráfica N° 6). 
 
En la prueba 48-11 correspondiente a la sucesión de puntos azules se observa 
que se mantiene dentro del rango requerido por 35,45 horas. (Ver gráfica N° 
6). 
 
En la prueba 48-22 correspondiente a la sucesión de puntos morados se 
mantiene dentro del rango por 29,1666 horas. (Ver gráfica N° 6). 
 
En la gráfica N° 6 se puede observar que las tres pruebas realizadas en fechas 
diferentes con el mismo número de viales y pilas de gel, conservaron la 
temperatura ambiente dentro del rango requerido, arronjando diferentes 
tiempos de conservación de producto. 
  
6.3.1.2 Resumen de resultados finales en contenedor isotérmico de 10 
litros 
 
Con la finalidad de poder observar y concluir de manera global todos los 
resultados obtenidos en las pruebas realizadas para el contenedor de 10 litros, 
se presentan las siguientes tablas que resumen la información anteriormente 
mencionada.  
 
 
Tabla 4: RESUTLADOS OBTENIDOS EN CONTENEDORES DE 10 LITROS 
 
 
 
 
 
 
Como se puede observar, inicialmente se realizaron pruebas con 2 y 3 pilas de 
gel para el contenedor isotérmico de 10 Litros con 28 viales, en los cuales los 
resultados obtenidos fue de 0 tiempo de conservación de producto. Debido a 
que  en la prueba 48-12, se bajó el número de viales a 16 y se observó que se 
alcanza un tiempo de conservación de producto de 29,18 horas usando 3 pilas 
de gel, se puede concluir que, para conservar 28 viales se necesitan tener 4 
pilas de gel ya que un número menor de pilas de gel no conservaría el producto 
en las condiciones requeridas, como se observó en todas las pruebas 
realizadas con 28 viales y 3 pilas de gel. 
 
Analizando las siguientes pruebas con 4 pilas de gel y 28 viales se observa que 
se alcanzó el rango requerido para la conservación del producto; promediando 
los tiempos encontrados en cada una de las pruebas se establece que para 
conservar este número de viales es necesario 4 pilas de gel, ya que el tiempo 
promedio de temperatura ambiente dentro del rango requerido es de 25.77 
horas.  
 
Además, se determinó el tiempo promedio en que se demoran las pilas de gel 
en alcanzar el rango requerido es de 59.8 min. Tiempo que se debe tener en 
cuenta en caso de realizar entregas de producto a clientes cercanos.  
 
 
CONTENEDOR ISOTÉRMICO 10 
LITROS 
CÓDIGO VIALES  PILAS HORAS 
72R-12 28 4 16 
72-21 28 4 22.50 
 48-22 28 4 29.17 
48-11 28 4 35.45 
  
  
CONTENEDOR ISOTÉRMICO 10 
LITROS 
CÓDIGO VIALES  PILAS HORAS 
72-12 28 3 0 
72R-11 28 3 0 
48-12 16 3 29.18 
72-22 28 3 0 
48-21 28 3 0 
72-11 28 2 0 
ANÁLISIS ESTADÍSTICO 10L 
Media (Horas) 25.77915 
Mediana (Horas) 25.8333 
Desviación estándar 8.39413995 
Mínimo (Horas) 16 
Máximo (Horas) 35.45 
  Tiempo en alcanzar 
el rango (min) 
 83 
 50 
 46 
 60 
 60 
 Promedio: 59.8 min 
 
6.3.2.1 Pruebas realizadas para contenedores isotérmicos de 20 litros 
 
En la gráfica N° 7 se puede observar el comportamiento de la temperatura 
ambiente de  las pruebas realizadas en las siguientes fechas, el 16 de octubre 
se realiza la prueba 72-14, el 18 de octubre a las 5:05 p.m. se realiza la prueba 
48-14 y el  22 octubre de 2015 a las 3: 40 p.m. se llevó a cabo la prueba 72-
23;  todas las anteriores con 88 viales y 6 de pilas de gel.  
 
 
Grafica 7: Comportamiento de temperatura ambiente en contenedor 
isotérmico de 20 litros (88 viales, 6 pilas) 
 
 
 
En la prueba 48-14 correspondiente a la sucesión de puntos azules, se puede 
notar que por largo tiempo la temperatura ambiente se mantiene más hacia el 
límite inferior, de esta manera se podría determinar que el número de pilas de 
gel es superior al necesario para este número de viales.  El tiempo arrojado 
dentro del rango permitido es de 36.23 horas. (Ver gráfica N° 7). 
 
Para la prueba 72-23 correspondiente a la sucesión de puntos verdes, se 
puede observar que una vez alcanzado el rango de temperatura requerido, 
existió un tiempo en que estuvo por fuera de rango, por debajo de los 2°C, lo 
que quiere decir que puede haber un exceso de pilas de gel para este número 
de viales, ya que se mantiene cerca del límite inferior, teniendo en cuenta que 
la tolerancia de este producto es menor a bajas temperaturas.  El tiempo dentro 
del rango requerido en esta prueba es de 41.11 horas. (Ver gráfica N° 7). 
 
Para la prueba 72-14 correspondiente a la sucesión de puntos morados, a 
diferencia de las otras dos pruebas realizadas en las mismas condiciones, se 
observa que se mantiene dentro del rango requerido por 22,75 horas. (Ver 
gráfica N° 7). 
 
Para la gráfica N° 8, se agrupan dos pruebas que se realizaron en las mismas 
condiciones que las tres anteriores,  con 88 viales y 6 pilas de gel, en las 
siguientes fechas, el 15 de noviembre a las 11:18 a.m. y 11:36 a.m. se realizan 
las pruebas 48-23 y 48-24 . 
 
 
Grafica 8: comportamiento de temperatura ambiente en contenedor 
isotérmico de 20 litros (88viales y 6 pilas) 
 
 
 
En la prueba 48-23 correspondiente a la sucesión de puntos azules, se puede 
observar que una vez alcanzado el rango de temperatura requerido, la 
temperatura ambiente se mantiene más a hacia el límite inferior, aun así, se 
mantiene dentro del rango requerido por 48,383 horas. (Ver gráfica N° 8). 
 
En la prueba 48-24 correspondiente a la sucesión de puntos fucsia, al igual que 
las pruebas anteriores, podemos observar que se mantienen más sobre el 
límite inferior, alcanzando a estar por debajo del límite inferior; se mantiene 
dentro del rango por 34 horas. (Ver gráfica N° 8). 
 
En la gráfica N° 9 se puede observar la temperatura ambiente de las pruebas   
realizadas en las siguientes fechas, el 16 de octubre a las 11:01 a.m. con 88 
viales y 4 pilas de gel se realiza la prueba 72-13; el 18 de octubre a las 4:55 
p.m. con 4 pilas de gel y 64 viales se realiza la prueba 48-13 y el 22 octubre a 
las 3:24 p.m. con 4 pilas de gel y 88 viales se realiza la prueba 72-24. 
 
Grafica 9: Comportamiento de temperatura ambiente en contenedor 
isotérmico de 20 litros 
 
 
 
Para la prueba 72-13 correspondiente a la sucesión de puntos verdes realizada 
con 4 pilas de gel y 88 viales se puede observar que no se alcanzó el rango 
requerido en ningún tiempo t. no se tiene una causa asignable identificada. 
(Ver gráfica N° 9). 
 
Para la prueba 72-24 correspondiente a la sucesión de puntos azules, realizada 
en las mismas condiciones que la prueba anterior (72-13) se puede observar 
que una vez alcanzado el rango requerido, existió un tiempo en el cual estuvo 
por debajo de 2°C, luego se normalizó y se mantuvo dentro del rango requerido 
por 31,683 horas. (Ver gráfica N° 9). 
 
Para la prueba 48-13 correspondiente a la sucesión de puntos morados, 
realizada con 4 pilas de gel y 64 viales, se observa que una vez alcanzado el 
rango requerido se mantiene dentro  mismo por 24,05 horas. (Ver gráfica N° 
9). 
 
 
6.3.2.2 Resumen de resultados finales en contenedor isotérmico de 20 
litros 
 
Con la finalidad de facilitar las conclusiones generales se presenta la siguiente 
tabla que resume la información correspondiente a los resultados obtenidos en 
las pruebas realizadas para contenedores de 20 litros 
 
Tabla 5: RESULTADOS OBTENIDOS EN CONTENEDORES DE 20 LITROS 
 
CÓDIGO VIALES PILAS HORAS 
 
ANALISIS ESTADÍSTICO 
(TIEMPO CONSERVACIÓN 
PRUEBAS DE 6 PILAS) 
 
Tiempo en 
alcanzar el 
rango (Min)  
72-14 88 6 22.750 
 
Media (Horas) 34.096 
 
39 
72-23 88 6 41.116 
 
Mediana (Horas) 36.233 
 
40 
48-14 88 6 36.233 
 
Desviación estándar 6.8495 
 
28 
48-23 88 6 36.350 
 
Mínimo (Horas) 22.75 
 
61 
48-24 88 6 34.033 
 
Máximo (Horas) 41.116 
 
51 
 
   
    
52 
72-24 88 4 31.683 
    
62 
48-13 
64 4 24.050 
    
 Promedio  
47.57  
72-13 88 4 0.000 
 
  
   
 
Como se puede observar en las gráficas N° 7 y 8 se realizaron 5 pruebas en 
las mismas condiciones (88 viales y 6 pilas de gel), en donde se alcanzó el 
rango requerido obteniendo un tiempo promedio de 34,096 horas, y  en 4 de 
las 5 pruebas se observa que la temperatura ambiente se mantiene sobre el 
límite inferior, y en dos pruebas se notó que la temperatura ambiente estuvo 
por debajo de 2°C. Por lo anterior, se puede concluir que  el rango se puede 
lograr con menos pilas de gel, ya que se nota una inclinación de los datos de 
temperatura ambiente hacia el límite inferior.  
  
Con el mismo número de viales se realizaron 3 pruebas más con 4 pilas de gel, 
en donde no se puede concluir de forma general, ya que los tres casos tienen 
condiciones diferentes y son muy pocos datos.  
 
El promedio de tiempo que demoran las pilas de gel en alcanzar el rango 
requerido, una vez son ubicadas en el Contenedor Isotérmico de 20 litros es de 
47.57 min.  
 
 
 
6.3.3.1 Pruebas realizadas para contenedores de 42 litros 
 
Para la gráfica N° 10 se agruparon 3 pruebas realizadas con 12 pilas de gel y 
200 viales, en las siguientes fechas: el 16 de octubre de 2015 a las 11:36 a.m. 
se realizó la prueba 72-16, el 22 de octubre a las 4:12 p.m. se realizó la prueba 
de 72-26 y el 15 de noviembre a las 12:14 p.m. la prueba  48-26.  
 
Grafica 10: Comportamiento de temperatura ambiente en contenedor 
isotérmico de 42 litros (200 viales, 12 pilas) 
 
 
 
Para la prueba N° 72-16 correspondiente a la sucesión de puntos verdes, se 
puede observar que una vez se alcanzó el rango requerido, la temperatura 
ambiente se mantiene por 31,66 horas. (Ver gráfica N° 10). 
 
Para la prueba N° 72-26 correspondiente a la sucesión de puntos azules, se 
puede observar que una vez alcanzado el rango requerido, la temperatura 
ambiente se mantiene por 46,01 horas.  (Ver gráfica N° 10). 
 
Para la prueba N° 48-26 correspondiente a la sucesión de puntos morados, se 
puede observar que una vez alcanzado el rango requerido, la temperatura 
ambiente se mantiene la mayor parte del tiempo sobre el límite inferior por 
46,01 horas.  (Ver gráfica N° 10). 
 
En la gráfica N° 11, se puede observar la prueba N° 48-15 correspondiente a 
las sucesión de puntos morados, realizada el 20 de octubre de 2015 a las 5:21 
p.m. con 194 viales y 12 pilas de gel; en la cual se puede ver que una vez 
alcanzado el rango, la temperatura ambiente no se mantiene dentro del mismo, 
por el contrario ésta baja de 2°C, pasando el límite inferior, manteniéndose 
fuera del rango por más de 24 horas. Posiblemente lo anterior se deba a un 
número de pilas de gel mayor al necesario para la cantidad de viales a 
conservar. 
 
 
 
 
En la gráfica N° 11, se puede observar la prueba N° 72-25, realizada el 24 de 
octubre de 2015 a las 4:01 p.m. con 200 viales y 8 pilas de gel, una vez 
alcanzado el rango se mantiene dentro del mismo por 46,5333 horas, con un 
comportamiento de temperatura ambiente ideal. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Grafica 11: Comportamiento de temperatura ambiente en contenedor 
isotérmico de 42 litros 
Grafica 12: Comportamiento de temperatura ambiente en contenedor 
isotérmico de 42 litros (200 viales, 8 pilas) 
 
 
 
 
En la gráfica N° 12 se observan tres pruebas realizadas con 200 viales y 8 
pilas de gel, en la cual se describe el comportamiento de la  temperatura 
ambiente, realizadas en las siguientes fechas: el 16 de octubre de 2015 a las 
10:50 a.m. la prueba N° 72-15, el 15 de noviembre a las 11:53 a.m. la prueba 
N° 48-25 y el 18 de octubre de 2015 a las 5:30 p.m. la prueba 48-16. 
 
Para la prueba N° 72-15 correspondiente a la sucesión de puntos azules, se 
puede observar que una vez alcanzado el rango requerido, la temperatura 
ambiente se mantiene dentro del mismo por 28,5 horas.  (Ver gráfica N° 12). 
 
Para la prueba N° 48-25 correspondiente a la sucesión de puntos morados, se 
puede observar que una vez alcanzado el rango requerido, la temperatura 
ambiente se mantiene dentro del mismo por 46 horas.  (Ver gráfica N° 12). 
 
Para la prueba N° 48-16 correspondiente a la sucesión de puntos verdes, se 
puede observar que una vez alcanzado el rango requerido, la temperatura 
ambiente se mantiene dentro del mismo por 43 horas.  (Ver gráfica N° 12). 
 
 
6.3.3.2 Resumen de resultados finales en contenedor isotérmico de 42 
litros 
 
Con la finalidad de facilitar las conclusiones generales se presenta la siguiente 
tabla que resume la información obtenida de los resultados de las pruebas 
realizadas con contenedores de 42 litros. 
 
 
 
Tabla 6: RESULTADOS OBTENIDOS EN CONTENEDORES DE 42 LITROS 
 
 
 
 
 
Se puede observar que todas las pruebas realizadas con 8 pilas de gel y 200 
viales, alcanzaron el rango de temperatura ambiente requerido para la 
conservación del producto, arrojando un tiempo promedio dentro del rango de 
41,039 horas. 
 
De las 4 pruebas realizadas con 12 pilas de gel y 200 viales, una prueba no se 
mantuvo dentro del rango, ya que permaneció por debajo de límite inferior,  las 
tres restantes se mantuvieron dentro del rango presentando un tiempo 
promedio de 41,39 horas. 
 
De lo anterior, se concluye que para conservar 200 viales en las 
especificaciones de temperatura requerida es suficiente usar 8 pilas de gel, 
logrando el mismo resultado que con las 12 pilas de gel, pero a menor costo de 
transporte, menor cantidad de pilas de gel y un menor riesgo en la pérdida de 
las características del producto.  
  
El promedio de tiempo que demoran las pilas de gel en alcanzar el rango 
requerido, una vez son ubicadas en el Contenedor Isotérmico, es de 87.42 min. 
 
6.4 FÓRMULA N° DE PILAS A USAR SEGÚN N° VIALES A ENVIAR 
 
La experiencia de realizar varias pruebas en contenedores isotérmicos con 
diferentes cantidades de viales o de producto a conservar y el número de pilas 
de gel a usar para conservar en rango de temperatura requerido, permitió 
deducir que la fórmula usada para determinar el número de pilas de gel a usar 
basada en el volumen del contenedor isotérmico no se ajusta a los 
requerimientos de empaque, ya que los volúmenes generados por cantidades 
Tiempo en 
alcanzar el 
rango (Min)  
67 
69 
76 
95 
35 
202 
68 
87.42857143 
CÓDIGO VIALES 
# 
PILAS 
HORAS 
 
ANALISIS ESTADÍSTICO (TIEMPO 
DE CONSERVACIÓN PARA 
PRUEBAS 8 PILAS) 
72 - 15 200 8 28.51666 
 
Media 41.03999 
72 - 25 200 8 46.5333 
 
Mediana 44.555 
48 -16 200 8 43.1 
 
Desviación estándar 8.48439528 
48-25 200 8 46.01 
 
Mínimo 28.51666 
    
 
Máximo 46.5333 
       
       
CODIGO VIALES 
# 
PILAS 
HORAS 
 
ANALISIS ESTADÍSTICO  (TIEMPO 
DE CONSERVACIÓN PARA 
PRUEBAS 12 PILAS) 
48 -15 194 12 0 
 
Media 41.3999767 
48-26 200 12 46.43333 
 
Mediana 46.1 
72 - 26 200 12 46.1 
 
Desviación estándar 8.43099895 
72 - 16 200 12 
31.666
6 
 
Mínimo 31.6666 
     
Máximo 46.43333 
diferentes de N° de viales a enviar se limita a solo 3 contenedores de 10, 20 y 
42 litros, de esta manera, se procede a encontrar la forma de hallar la cantidad 
de pilas de gel necesaria para mantener el rango según cantidad de viales a 
enviar y no dependiendo del volumen del contenedor isotérmico.    
 
 
Tabla 7: RESULTADOS UNIFICADOS PARA CONTENEDORES  
ISOTÉRMICOS DE 10, 20 Y 42 LITROS. 
 
 
CONSOLIDADO DE PRUEBAS REALIZADAS 
C.I. 
N° 
pruebas 
# 
PILAS 
# 
VIALES 
TIEMPO 
PROMEDIO (h) 
Tiempo en 
alcanzar el 
rango. (min) 
10 1 3 16 29.18 
59.8 10 4 4 28 25.77915 
20 5 6 88 34.0964 
47.5 20 1 4 88 31.683 
20 1 4 64 24.05 
42 4 8 200 41.03999 
87.42 
42 3 12 200 41,399 
 
19 Promedios 32.4610771 64.9066667 
 
Tiempo promedio de entrega en las ciudades destino: 24 horas 
 
 
En la tabla N° 7 se observa el resumen de los resultados obtenidos en todas 
las pruebas descritas anteriormente, a partir de estos datos se toman 3 puntos 
correspondientes a una variable dependiente (número de pilas de gel) y a una 
variable independiente (número de pilas a enviar). 
 
 
Tabla 8: PUNTOS A EVALUAR EN DIFERENTES ECUACIONES 
 
PUNTOS A EVALUAR EN DIFERENTES ECUACIONES 
Variable independiente (N° de viales a enviar) X 200 88 16 
Variable dependiente (N° de pilas de gel a usar) Y 8 4 3 
 
 
 
Seguidamente  se analizan varias gráficas generadas por ecuaciones como la 
polinómica, exponencial, lineal, logarítmica y potencial, verificando el 
comportamiento y la correlación de los datos, finalmente, se escoge por mayor 
confiabilidad o correlación de las variables la ecuación la exponencial. 
 
 
 
Grafica 13: ECUACIÓN EXPONENCIAL - N° DE PILAS A USAR SEGÚN N° 
DE VIALES A ENVIAR 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
La anterior ecuación tiene un R² = 0.9881, lo cual significa un alto índice de 
correlación entre las variables, de esta manera hay confianza en el modelo 
utilizado para hallar el número de pilas de gel a usar según la cantidad de 
viales a enviar. 
 
Ejemplo:    
 
 
 
Se concluye que se deben utilizar 9 pilas de gel  para conservar los 208 viales 
en el rango requerido. 
 
6.5 SEGUNDA FASE 
 
Analizando los resultados de la primera fase se pudo evidenciar que varias 
pruebas fallaron en mantener o alcanzar el rango de temperatura, o los datos 
se mantuvieron sobre los límites especificados. Debido a lo anterior, se hace 
necesario realizar nuevas pruebas que aseguren los resultados requeridos, 
ajustando la cantidad de viales y el N° de pilas de gel. 
Dichas pruebas conservan las mismas condiciones que las anteriores en 
cuanto a uso de instrumentos, uso de contenedores isotérmicos, posición de 
las pilas de gel y toma de datos.  
Por lo anterior, se decide realizar las siguientes pruebas. 
 
 
Ingrese # viales 208 
Número de pilas a usar 8.14113094 
Tabla 9: PROGRAMACIÓN DE PRUEBAS A REALIZAR 
 
N° Volumen C.I. N° Pilas de gel N° de viales N° Pruebas 
1 10 3 24 3 
2 10 3 16 3 
3 20 4 64 3 
4 20 4 88 3 
5 42 6 144 3 
6 42 6 175 3 
7 42 7 200 3 
 
En la tabla N° 9 se puede observar que por cada prueba se repitió 3 veces, 
hallando de esta manera, por medio de los resultados arrojados, suficiente 
evidencia  que permita concluir al respecto y ajustar la fórmula.  
 
6.6 DESARROLLO DE LAS NUEVAS PRUEBAS 
 
El 3 y 5 de marzo, se realizan 6 pruebas con 24 y 16  viales con 3 pilas de gel 
cada una en contenedores de 10 litros. 
 
Tabla 10: RESULTADOS DE PRUEBAS CON 24 - 16 VIALES Y 3 PILAS DE 
GEL 
DATALOGGER VIALES  PILAS HORAS 
2247 16 3 19,48 
2259 16 3 29,23 
2025 16 3 30,58 
2247 24 3 29,18 
2025 24 3 27,46 
2025 24 3 25,85 
 
En las pruebas realizadas se obtienen los siguientes tiempos dentro del rango 
de temperatura requerida, 19,48; 29,18; 27,46 y 25,85; 29,23 y 30,58; de lo 
cual se puede concluir que son muy buenos tiempos de conservación ya que 
supera las 24 horas requeridas para realizar el transporte del producto en 
óptimas condiciones. 
 
Tabla 11: RESULTADOS DE PRUEBAS DE 64 Y 88 VIALES CON 4 PILAS 
DE GEL 
DATALOGGER VIALES  PILAS HORAS 
4138 64 4 0 
5543 64 4 23 
4186 64 4 26,9  
4186 88 4 20,2  
5543 88 4 18,65 
4138 88 4 20,48 
 
El 23 y el 26 de marzo se realizan 6 pruebas correspondientes a 64 y 88 viales 
con 4 pilas de gel cada una.  De los resultados obtenidos podemos observar 
que en una sola de las 6 pruebas presentan un tiempo de conservación mayor 
a 24 horas, las 5 restantes aunque están cerca del límite superior se 
encuentran por debajo. Finalmente se decide que para esta cantidad de viales 
se debe aumentar una pila de gel y realizar nuevas pruebas. 
 
Tabla 12: RESULTADOS DE LAS PRUEBAS DE 144 Y 175 VIALES CON 6 
PILAS DE GEL 
 
DATALOGGER VIALES PILAS HORAS 
4138 144 6 23 
2025 144 6 47 
5543 144 6 31,4 
5543 175 6 32,56 
5543 175 6 25,85 
5543 175 6 31,33 
 
El 2, 4, 6 Y 8 de febrero se realizan 6 pruebas correspondientes a 144 y 175 
viales con 6 pilas de gel  en contenedores isotérmicos de 20 litros; en los 
cuales podemos observar que de las 6 pruebas solo una presenta un tiempo 
por debajo de las 24 horas, las cinco restantes muestran buenos tiempos 
dentro del rango requerido.  De lo anterior se concluye que no hay necesidad 
de aumentar pilas de gel y que las 6 son suficientes para estas cantidades de 
viales dentro de la temperatura requerida. 
 
 
 
 
 
Tabla 13: RESULTADOS DE PRUEBAS REALIZADAS CON 200 VIALES Y 7 
PILAS DE GEL. 
 
DATALOGGER VIALES # PILAS HORAS 
2259 200 7 33,7 
4186 200 7 31,47 
4138 200 7 39 
 
 
El 26 y el 29 de enero se realizan 3 pruebas correspondientes a 200 viales con 
7 pilas de gel, arrojando muy buenos tiempos de conservación de producto, 
superiores a las 24 horas, lo cual nos indica que es suficiente tener 7 pilas de 
gel para conservar 200 viales y no 8 y 12 pilas de gel como se había concluido 
en la primera fase. 
 
6.7 REAJUSTE DE LA FÓRMULA DE N° DE PILAS DE GEL A USAR 
SEGÚN N°  DE VIALES A ENVIAR. 
 
Con la información obtenida tanto en la primera como en la segunda fase de 
este estudio, obtenemos los siguientes puntos: la variable “X” que me indica el 
número de viales a enviar y la variable “Y” que indica el número de pilas de gel 
a usar, representados en la siguiente tabla:  
 
Tabla 14: PUNTOS A EVALUAR EN DIFERENTES ECUACIONES 
 
PUNTOS A EVALUAR EN DIFERENTES ECUACIONES 
Variable independiente (N° de viales a enviar) x 200 144 88 28 16 
Variable dependiente (N° de pilas de gel a usar) y 7 6 5 4 3 
 
 
Con los puntos anteriores se analizan de nuevo las ecuaciones, y a diferencia 
de la ecuación hallada anteriormente, ésta vez la correlación más alta de los 
datos se obtiene con la ecuación Potencial, done y = 1.3373x0.3059  y un R² = 
0.9741; lo cual, significa un alto índice de correlación entre las variables, de 
esta manera hay confianza en el modelo utilizado para hallar el número de pilas 
de gel a usar según la cantidad de viales a enviar. 
 
 
 
 
Grafica 14: REPRESENTACIÓN GRÁFICA DE LA ECUACIÓN POTENCIAL 
PARA HALLAR N° PILAS A USAR V/S N° DE VIALES A ENVIAR 
 
 
 
Ejemplo:  
Aplicando la fórmula para 145 viales se deben enviar 6 pilas de gel para 
conservar el producto entre (5+-3) °C.  
 
Ingrese # viales 145 
Número de pilas a usar 6.129023923 
 
Cuando los números decimales son mayores o iguales a 0.5 el resultado se 
debe aproximar a la siguiente número entero. De lo contrario se aproximará al 
número  entero anterior, como en el ejemplo anterior 6.12 se aproxima a 6; si 
este resultado fuera 6.5 se aproximaría a 7.  
Debido a que el número de viales a enviar en contenedores de 10, 20 y 42 
litros varía entre 1 y 220 viales según el volumen del contenedor, aplicamos la 
fórmula para este rango y hallamos la cantidad de pilas a usar según la 
cantidad de viales a enviar. 
 
 
 
 
 
 
 
Tabla 15: RESULTADOS N° DE PILAS DE GEL SEGÚN N° VIALES A 
ENVIAR 
 
CANTIDAD DE PILAS A USAR SEGÚN NÚMERO DE VIALES 
A DESPACHAR (1 hasta 220 viales) 
N° VIALES N° DE PILAS N° VIALES N° DE PILAS 
1 1.3373 111 5.647979917 
2 1.653156314 112 5.663496517 
3 1.871458653 113 5.67891725 
4 2.043614596 114 5.694243551 
5 2.187982121 115 5.709476818 
6 2.313477671 116 5.724618418 
7 2.425181994 117 5.739669685 
8 2.526295053 118 5.754631924 
9 2.618976661 119 5.769506409 
10 2.704760682 120 5.784294385 
11 2.784779845 121 5.798997071 
12 2.859896971 122 5.813615657 
13 2.930786052 123 5.828151308 
14 2.99798469 124 5.842605162 
15 3.061929315 125 5.856978335 
16 3.1229796 126 5.871271917 
17 3.181435843 127 5.885486974 
18 3.237551637 128 5.899624552 
19 3.291543289 129 5.913685673 
20 3.343596949 130 5.927671339 
21 3.393874094 131 5.94158253 
22 3.442515804 132 5.955420207 
23 3.489646133 133 5.969185311 
24 3.535374812 134 5.982878763 
25 3.579799419 135 5.996501469 
26 3.623007155 136 6.010054312 
27 3.665076298 137 6.023538161 
28 3.706077411 138 6.036953868 
29 3.746074345 139 6.050302266 
30 3.785125089 140 6.063584173 
31 3.823282481 141 6.076800393 
32 3.860594814 142 6.089951713 
33 3.897106361 143 6.103038905 
34 3.932857813 144 6.116062727 
35 3.96788667 145 6.129023923 
36 4.002227572 146 6.141923222 
37 4.035912593 147 6.154761342 
38 4.068971489 148 6.167538985 
39 4.101431928 149 6.180256843 
40 4.133319681 150 6.192915592 
41 4.164658798 151 6.205515901 
42 4.195471764 152 6.218058422 
43 4.225779629 153 6.230543798 
44 4.255602137 154 6.242972661 
45 4.284957834 155 6.255345631 
46 4.313864159 156 6.267663317 
47 4.342337542 157 6.279926319 
48 4.370393475 158 6.292135225 
49 4.398046588 159 6.304290614 
50 4.425310711 160 6.316393054 
51 4.452198936 161 6.328443106 
52 4.478723664 162 6.34044132 
53 4.504896662 163 6.352388236 
54 4.5307291 164 6.364284386 
55 4.556231595 165 6.376130294 
56 4.581414247 166 6.387926475 
57 4.606286674 167 6.399673434 
58 4.63085804 168 6.41137167 
59 4.655137088 169 6.423021675 
60 4.679132163 170 6.434623929 
61 4.702851237 171 6.446178908 
62 4.726301933 172 6.457687079 
63 4.749491543 173 6.469148903 
64 4.77242705 174 6.480564832 
65 4.795115146 175 6.491935312 
66 4.817562243 176 6.503260783 
67 4.839774497 177 6.514541676 
68 4.861757815 178 6.525778418 
69 4.883517872 179 6.536971429 
70 4.905060123 180 6.54812112 
71 4.926389813 181 6.559227899 
72 4.947511989 182 6.570292168 
73 4.968431511 183 6.58131432 
74 4.98915306 184 6.592294745 
75 5.009681147 185 6.603233827 
76 5.030020123 186 6.614131943 
77 5.050174183 187 6.624989466 
78 5.070147379 188 6.635806762 
79 5.08994362 189 6.646584195 
80 5.109566686 190 6.65732212 
81 5.129020228 191 6.668020889 
82 5.148307777 192 6.678680848 
83 5.167432747 193 6.68930234 
84 5.186398443 194 6.699885701 
85 5.205208065 195 6.710431265 
86 5.22386471 196 6.720939358 
87 5.24237138 197 6.731410304 
88 5.260730984 198 6.741844422 
89 5.278946342 199 6.752242026 
90 5.297020189 200 6.762603427 
91 5.31495518 201 6.772928932 
92 5.332753888 202 6.783218841 
93 5.350418814 203 6.793473452 
94 5.367952387 204 6.803693061 
95 5.385356964 205 6.813877957 
96 5.402634839 206 6.824028427 
97 5.419788238 207 6.834144753 
98 5.436819329 208 6.844227214 
99 5.453730217 209 6.854276086 
100 5.470522953 210 6.864291639 
101 5.487199532 211 6.874274144 
102 5.503761896 212 6.884223864 
103 5.520211934 213 6.894141062 
104 5.536551489 214 6.904025994 
105 5.552782353 215 6.913878918 
106 5.568906276 216 6.923700083 
107 5.58492496 217 6.933489739 
108 5.600840066 218 6.943248132 
109 5.616653214 219 6.952975504 
110 5.632365985 220 6.962672095 
 
De la anterior tabla podemos concluir que para los valores encontrados para 
cada cantidad de viales a enviar se pueden ubicar en rangos, quedando de la 
siguiente manera: 
 
Tabla 16: PILAS DE GEL A USAR SEGÚN RANGO DE VIALES A ENVIAR 
 
Rango N° viales  N° pilas a usar 
1 hasta 7 2 
8 hasta 23 3 
24 hasta 52 4 
53 hasta 101 5 
102 hasta 175 6 
176 hasta 220 7 
 
6.8 RECEPCIÓN DEL MEDICAMENTO POR PARTE DEL CLIENTE 
 
El proceso de entrega de medicamento requiere establecer las buenas 
prácticas de apertura del contenedor isotérmico y toma de temperatura, lo 
anterior con el objetivo de no perder el rango de temperatura ambiente 
alcanzado en el contenedor isotérmico durante las 24 horas de transporte, 
evitando la devolución del mismo por esta causa. 
Para establecer dicho proceso se realizaron 5 pruebas de la siguiente manera: 
 
Tabla 17: PRUEBAS PARA ANÁLISIS DE APERTURA EN 
CONTENEDORES ISOTÉRMICOS 
 
 
FECHA N° PILAS 
N° 
VIALES 
HORA 
EMPAQUE 
DATALOGGER 
16/02/2016 4 52 10:49 a.m. 3071 
16/02/2016 5 88 10:49 a.m. 5543 
17/02/2016 2 7 09:15 a.m. 2259 
17/02/2016 2 9 09:35 a.m. 2122 
22/02/2016 7 188 11:00 a.m. 2259 
 
Como se puede observar en la tabla N° 17, los días 16 y 17 de febrero se 
realizaron diferentes pruebas.  
Se realizó apertura de los contenedores isotérmicos simulando la recepción 
normal que hace un cliente al recibirlos, cerca de la recta final de 
descongelación de las pilas de gel  (hora 22 o 23 de las 24 horas) y estando 
dentro del rango (2°C a 8°C).  
A continuación se detallan los resultados de las aperturas realizadas. 
 
Tabla 18: RESULTADOS PRUEBAS REALIZADAS PARA ANÁLISIS DE 
APERTURA DE CONTENEDORES ISOTÉRMICOS (Rango requerido: (5+-3) 
°C 
 
ANTES DE APERTURA DESPUÉS DE APERTURA 
Código 
Datalogg
er 
Fecha de 
apertura 
Hora de 
apertura 
dentro del 
rango. 
T° 
reportada 
por 
Datalogger  
T° 
reportada 
por 
termómetr
o digital  
Hora de 
Apertura 
T° 
reportad
a por 
termómet
ro de 
punzón 
T° 
reportad
a por 
termómet
ro digital   
5543 17/02/2016 23,15 horas 6,5° C 7.8° C 
14:45:00 
p.m. 
9.8° C 6.3°C 
3071 17/02/2016 26,4 horas 6°C 2.9°C 
14:23:00 
p.m. 
7.5°C 4.3°C 
2259 18/02/2016 21,86 Horas 7,5°C 3.6°C 08:20 a.m. 10.3°C 3.5° 
2122 18/02/2016 25,86 horas 7.5°C 3.8°C 02:40 p.m. 8,7°C 3.8°C 
2259 23/02/2016 25 horas 6°C 4.7°C 2:30 p.m.  6,8°C 6.2°C 
 
En la Tabla N° 18 se observan los resultados de las temperaturas tomadas en 
el momento de la apertura de cada una de las pruebas realizadas.   
Antes de destapar los contenedores isotérmicos se verificó en el sistema la 
temperatura reportada por el datalogger, asegurando que dichas temperaturas 
se encontraran en la recta final de descongelación pero dentro del rango 
requerido, también se tomó la temperatura reportada en el termómetro digital 
que se introdujo en el momento del cierre del contenedor isotérmico. Se puede 
concluir hasta el momento que todas las lecturas de las temperaturas están 
dentro del rango requerido. Seguidamente, se observan las temperaturas 
tomadas con el termómetro de punzón y el digital, los cuales fueron 
introducidos después de la apertura del contenedor isotérmico, de esta manera 
el termómetro digital  muestra lecturas dentro del rango requerido, temperatura 
con la cual se haría entrega al cliente final. Por otro lado, el termómetro de 
punzón muestra tres de las cinco temperaturas fuera del rango por el límite 
superior, lo cual nos indica que no es una buena práctica para hacer la 
recepción por parte del cliente final.  
Instrucciones para realizar de forma adecuada la entrega del contenedor 
isotérmico al cliente: 
 Se debe hacer entrega dentro de las 24 horas de descongelación de la pilas 
de gel, en donde la temperatura ambiente se debe encontrar entre el de 
rango 2°C a 8°C.  
 No se debe utilizar termómetro de punzón, ni se debe permitir perforar el 
contenedor arriesgando averiar el producto y las pilas de gel. 
 Se debe destapar y ubicar el termómetro en medio del medicamento y dejar 
las pilas y el producto tal como va ubicado, no removerlos. 
 Por ningún motivo se debe ubicar el termómetro cerca a las paredes del 
contenedor isotérmico o en medio de dos pilas de gel, ya que esto ocasiona 
lecturas erróneas de temperatura.  
 Se debe utilizar un termómetro digital que permita visualizar desde afuera 
del contenedor la estabilización de la temperatura. 
 Esperar entre 5 y 7 minutos, tiempo suficiente en que el registro del 
termómetro se estabilizará. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
7 CONCLUSIONES 
 
 
 El estudio realizado tuvo éxito, ya que se pudo tener en cuenta todas las 
variables y se pudo generar una tabla con la cual se pueden estandarizar 
los despachos en el proceso logístico, asegurando el cumplimiento de la 
cadena de frio durante su transporte desde el centro de distribución hasta 
realizar la entrega al cliente final. 
 
 El promedio de duración de las pilas de gel, en descongelamiento, 
guardando el rango requerido por el producto es de 32,46 h, es buen 
promedio ya que el límite superior de los tiempos de entrega hallados a las 
diferentes ciudades destinos es de 24 horas, de esta manera se cuenta con 
el suficiente tiempo para realizar una entrega que deje constancia del 
cumplimiento de la temperatura requerida, siempre y cuando se utilicen el 
número correcto de pilas de gel y se haga en las condiciones especificadas 
en el instructivo i05-004 despacho y seguimiento de medicamentos y 
dispositivos médicos. 
 
 Todos los despachos a realizar se deben hacer de acuerdo a la Tabla N°  1: 
PILAS DE GEL A USAR SEGÚN RANGO DE VIALES A ENVIAR, para 
garantizar las condiciones de temperatura en el cual el medicamento 
mantiene sus condiciones físico químicas. 
 Una vez son empacados y sellados los contenedores isotérmicos, éstos 
demoran un tiempo promedio de 64,9 minutos para alcanzar rango 
requerido de temperatura, de esta manera, se aconseja tener en cuenta 
este tiempo antes de realizar el despacho a clientes que se encuentran 
cerca del centro de distribución. 
 Al entregar el contenedor isotérmico al cliente, se recomienda realizarlo de 
la siguiente manera: abrir el contenedor isotérmico dentro de las 32 horas 
de transporte siguientes a su despacho, tiempo que debe conservar una 
temperatura ambiente dentro del rango requerido por el medicamento; 
dentro del menor tiempo posible se debe ubicar el termómetro digital en 
medio del medicamento, y dejar todo conforme venia ubicado, tanto pilas de 
gel como viales, se debe sellar  de nuevo el contenedor isotérmico y 
esperar un promedio de 3 a 6 minutos para que la temperatura se 
establezca y finalmente hacer la entrega. 
 Los contenedores isotérmicos deben ser cargados con la cantidad de pilas 
suficiente según la cantidad de viales a enviar, más no el volumen del 
contenedor, ya que en muchos de los envíos el medicamento no ocupa el 
espacio total de los contenedores y los tamaños de los contenedores son 
limitados a 3 volúmenes. 
8 RECOMENDACIONES 
 
 Se recomienda implementar un control de calidad de recepción de pilas 
realizando un muestreo que permita identificar aquellas que están 
averiadas, ya que el contaminar el producto con el gel puede ser una causal 
de devolución y daño en el empaque. 
 Una vez las pilas se encuentren congeladas se deben tratar con cuidado, ya 
que éstas en su estado sólido fácilmente pueden averiasen al entrar en 
contacto con superficies o instrumentos. 
 Es indispensable llevar un registro donde se especifique la hora y la fecha 
de entrada de las pilas de gel al congelador, permitiendo de esta manera 
verificar que se cumpla con el mínimo de tiempo previo de congelamiento, 
el cual debe ser igual a más de 48 horas teniendo en cuenta las 
recomendaciones de la mismas, que al no cumplirse con este parámetro, 
éstas se descongelarán en menor tiempo afectando el tiempo promedio 
necesario para transportar el producto dentro del rango de temperatura 
requerido. 
 Al tomar la temperatura inicial de despacho no se debe colocar el 
termómetro cerca de las pilas de gel, ni cerca de las paredes del contenedor 
isotérmico, ya que ésta práctica puede entregar datos de temperatura 
ambiente erróneos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
9 BIBLIOGRAFÍA 
 
 
Las referencias consultadas: 
 
 UNAPEC, David Levi Peréz, Cadena de frio conceptos, Republica 
Dominicana, Agosto 2013. 
 Ministerio de salud, Guía práctica de cadena de Frío, Dirección nacional 
de la salud de las personas, Perú, 2005. 
 http://www.slideshare.net/postcosecha/cadena-del-frio 
 http://www.seguridadalimentaria.posadas.gov.ar/index.php?option=com_
content&view=article&id=83%3Acadenafrio&catid=20%3Ainformacioneb
oradores&Itemid=2 
 http://www.congelam.com/cadenafrio.php 
 http://www.slideshare.net/postcosecha/manejo-poscosecha-de-frutos 
 http://www.slideshare.net/JcMartinez1/prospectivaexportacion-frutas-
frescas 
 http://www.slideshare.net/sarsanch/condiciones-de-transporte-y-
almacenamiento-de- 
 carnes-en-pie-y-procesadas 
 http://www.slideshare.net/Usapeec/cadena-de-frio-en-productos-
carnicos-jms 
 http://www.educapalimentos.org/libros/Manual-Almacenamiento-y-
Transporte-deFrutas-y-Hortalizas.pdf 
 http://cargaperecedera.wikispaces.com/file/view/La+cadena+de+frio.pdf 
 http://www.proexport.com.co/sites/default/files/conferencia_logistica_en_l
a_cadena_de_frio_proexport_2013.pdf 
 http://www.revistadelogistica.com/Logistica-y-cadena-de-frio.asp 
 http://www.monografias.com/trabajos93/cadena-frio-vacunas-y-
medicamentos/cadena-frio-vacunas-y 
medicamentos.shtml#ixzz3bIlLhkxh.  
 http://es.wikipedia.org/wiki/Ministerio_de_Salud_y_la_Protecci%C3%B3n
_Social 
 http://cadenasderestaurantes.com/pdf/SeguridadAlimentaria2-
AntonioSanchez.pdf 
 http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=15235
ANEXOS 
 
 
 I05-003 Alistamiento y empaque de medicamentos, dispositivos médicos, 
insumos, pilas y otros 
 
 
 I05-004 Despacho de medicamentos y dispositivos médicos 
 
